KULLANMA TAL IMATI

PSODERM %0.05 Merhem
Haricen kullanilir.
Etkin madde:Her 1 g merhem; 0.5 miglobetazol 17 propionat icerir.

Yardimci Madde(ler)Propilen glikol, sorbitan seskioleat, beyaz vazelin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorunlariniz olursa, litfen doktorunuzyaeczaciniza danniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi soyleyeniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#ta¢c hakkinda size onerilen dozunsidda
yUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PSODERM nedir ve ne igin kullanilir?

2. PSODERM kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekan
3. PSODERM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PSODERM’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PSODERM nedir ve ne icin kullanilir?

PSODERM topikal steroidler denilen ve cilde sirilan ilag grubunun dyesidir. Topikal
steroidler belirli cilt problemlerindeki kanti ve kizariklgl azaltirlar.

PSODERM krem formunda, 50 g’lik tiplerde bulunmakta

PSODERM diskoid lupus eritematozus (genellikle ygizgorilen plaklar-bir ¢# deri
hastalgl), liken planus (deri, deri ekleri ve mukozalatkikeyen iyi huylu deri hastat), sedef
hastalgl (psoriasis) zor tedavi edilen dermatozlar (dexsthliklar) gibi cilt problemlerinde

iltihabin etkilerini azaltmak icin kullantlir.
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2. PSODERM'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gegkenler
PSODERM'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Tedavi edilmemy deri enfeksiyonunuz varsa

Akne veya rozasea (ciltte ve burun cevresinde adldasmasi) denilen bir durumunuz ya
da perioral dermatit faz cevresinde kirmizi dokuntulu sivilceler)

Klobetazol propiyonat veya PSODERM’in bignlerinden herhangi birine karalerjiniz
varsa

Inflamasyonsuz kantiniz varsa

Emziriyorsaniz

Hamileyseniz veya hamile kalmay planlyorsaniz

Hastalikli bolge bir bandaj veya bebek beziyle kdgeaksa

Cinsel organlar ve makattakigatili durumlarda

Derinin viral enfeksiyonlarinda (ucuk, sugicgibi)

Mantar ya da gger mikroplarin neden olgw deri lezyonlarinda

1 ya& altindaki cocuklarda

PSODERM'i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

Doktorunuz tavsiye etmedikce derisi kolaylikla ilet®len ylzintze surmeyiniz.

GoOze temas ettirmeyiniz. G6z ile temasi halindeshiale yikayiniz.

Tekrarlayan uygulamalarda katarakt (goze perde siymee glokoma (g6z tansiyonu)
neden olabilegg dustinuldiginden goz icine kagmamasina dikkat edilmelidir.

Uzun sdreli kullanmayin. ger dort haftadan sonra herhangi bir iyitee olmuyorsa,
doktorunuzla gorgiintz.

Bolgesel air1 hassasiyet reaksiyonlari skés konulan hastgla benzer belirtiler
gOsterebilir.

Cocuklarda ve ylzde uygulagchda tedavi 5 gunid gecmemeli ve kapatilarak
uygulanmamalidir.

Ozellikle bebeklerde ve 12 yiadan kiiciik cocuklarda garalanda, yiksek doz, uzun sure
uygulanmasi adrenal stipresyon (bobrek Ustl bebaslalanma) yapabilir.

Cocuklar topikal kortikosteroidlerin cillt inceliic etkilerine kagi daha duyarli
olduklarindan PSODERM 'in ¢ocuklarda kullanimi bigkgtin ile sinirlandiriimal ve her

hafta gozden gecirilmesi 6nerilir.
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» Sedef hastall tedavisinin yakindan izlenmesi gerekir.

» Eger bacak Ulseri etrafindaki dermatit tedavisi igllaniyorsaniz, kortikosteroid
kullanimi alerjik reaksiyonun ya da Ulser etrafiiddtihabin artmasina sebebiyet
verebilir.

» Enfekte olmy iltihapl hasarlarin tedavisinde uygun antimikitolbédavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon geniemesi gorilirse derhal PSODERM tedavisine sonimeli, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye gecilmelidir.

* Cushing's sendromu ve hipotalamik pituiter adre(tdlPA) eksen supresyonu sistemik
emilim artgina sebep olabilir. Bu durum gozlemlegidde ya ilacin uygulama sikh
azaltilarak ilag yavwayava birakilir ya da daha az guclu bir kortikosteroigulanir.
Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid ekigikle yol acgabilir.

* Eger doktorunuza tarafindan tavsiye edildiyse uygaldrdlgesini hava geciren bir bez ile
ortindz. Bez ile 6rtme o©ncesinde enfeksiyonlariegrdk amach cildin temizlengi
oldugundan emin olunuz.

« Icerigindeki propilen glikol nedeniyle cildi talsredebilir.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Utfen doktorunuza

dansin.

PSODERM'’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

PSODERM hamilelikte en az miktarda ve en kisa &ubaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eezacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

PSODERM '’in anne sitlne gegip gecngedilinmemektedir. Birgok ilag anne siti ile atgdi
icin PSODERM emziren annelerde dikkatli kullanilindal. Emzirme sirasinda kullanilirken
bebegin yanlglikla yutmamasi icin memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Herhangi bir etki olgturmasi beklenmez.
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PSODERM'un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Icerigindeki propilen glikol nedeniyle cildi talyredebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilanr blag) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir il&gllaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacbunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PSODERM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Eger anlamadiiniz veya zorlanganiz herhangi bir husus varsa doktorunuza veyacetza
sorun.
Ince bir tabaka halinde yursak bir sekilde etkilenen alani kaplayacak miktarda, gunideyd
da iki kez dizelme gtanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha soygalama sikki
azaltilir ya da tedavi daha az guclu bir ilacgsigteilir. Her uygulama sonrasinda bir
yumusaticl uygulanmadan dnce emilim icin yeterli strkl&emelidir.
Durum kotulgirse ya da 2-4 haftada dizelmeglsamazsa tedavi ve tani yeniden
deserlendirilmelidir.
Doktorunuz sdylemedikce;

* Yukarida bahsedilenden daha fazla kullanmayiniz

* Uzun sure gesivicut yuzeylerine kullanmayiniz (0fgie haftalarca veya aylarca

hemen hemen her gin)

* Ylze uygulandiinda 5 ginden uzun kullanilmamalidir.

Doktorunuzun size soylegli sekilde kullanin. Bu kullanma talimati size ilacinre kadar ve

ne siklikla alac&nizi anlatir. Eer emin dgilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorun.
Uygulama yolu ve metodu:

PSODERM sadece cilde uygulanir. Klobetazol propagomygulamasindan sonragee

elleriniz tedavi edilen bolge dese, ellerinizi yikamalisiniz.
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

Bir yasin altindaki c¢ocuklarda kullanilmamahdir. Cocuklar 5 gunden uzun sire
kullanilmamalidir ve uygulama sonrasi cilt kapaaimalidir. Cocuklarda yarar ganan en
dUsUk miktarda uygulanmalidir.

Yaslhlarda kullanimi:

Istenen klinik etkiyi sglamak icin en diilk miktarda ve en kisa surede kullaniimahdir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezIi:

Istenen klinik etkiyi sglamak icin en diilk miktarda ve en kisa surede kullaniimahdir.

Eger PSODERM'in etkisinin ¢ok gulcli veya zayif gltha dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz ve eczaciniz ile kenouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PSODERM kullandiganiz:

Kisa slrede yuiksek doz kullaniimasi pek muhtermebhaolakla birlikte, uzun stireli yiksek doz
veya yanly kullanim sonucu hiperkortizolizm (b6brekisti beEn airn derecede steroid
hormonu salgilanmasi) belirtileri goérulebilir ve urumda PSODERM tedavisi, adrenal
yetersizlik (bobrek Ustl bezi yetmez)iriski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.
PSODERM’den kullanmaniz gerekenden fazlasini koligganiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

PSODERM'i kullanmayi unutursaniz:
Eger merheminizi sirmeyi unutursaniz, hatirlayincazamh dozunda strin veya bir sonraki
uygulamaya yakin bir zamansa o zamana kadar bekleyi

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

PSODERM ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
PSODERM tedavisi sonlandirifginda, herhangi bir olumsuz etki eflnasi beklenmez. Ancak

yinede doktorunuza dagmadan ilaci almay! kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi PSODERM'in iceginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler

olabilir.

Sayfa5/7



Asagidakilerden biri olursa PSODERM i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

e Asiri duyarhlik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, PSODERM ’eskaterjiniz var demektir. Acil tibbi

midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerekliolabi

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fak@®Q hastanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gordlebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goérutebili
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin ktniyor.

Yaygin gorilen yan etkiler

* Uygulama yerinde kizariklik, doktnta, skati, yanma, temasa glaalerjik reaksiyon
Yaygin olmayan yan etkiler

» Deride incelme, cizgilenme

» Deri yuzeyindeki toplardamarin belirgin hale gelmes
Cok seyrek gorulen yan etkiler

o Agirhk artis

* Aydede yluziu/yluzde yuvarlakiama

* Obezite

» Deride incelme

» Deride kirgiklik

* Deride kuruluk

o Deri yuzeyi altinda kan damarlarinin gérinmesi

» Derirenginde dg@siklik

* Vicut killarinda artma

» Sag dokulmesi/uzamamasi/sagta incelme

» Uygulama yerinde allerjik reaksiyon

» Derideki durumun koétikenesi
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» Uygulama yerinde tahyi

* Kizariklik

o Dokuntu, kainti

» Sedef hastaghiniz varsa iltihaplsislikler olusmasi
» Deri enfeksiyonu

* Cocuklarda kilo artgi/biyiimede yawdama

» Kanda kortizol hormonunun azalmasi

» Kandaseker duzeyi ar§1 ve idrardaeker bulunmasi
» Kan basinci yukselmesi

» GO6zln lensinde bulutlanma (katarakt)

» GOz ici basinci arti (glokom)

» Kemiklerde mineral kaybina Bl guicsuzlik (osteoporoz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdnigi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PSODERM’in saklanmasi

PSODERM'i ¢cocuklarin géremeyegere erkemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’ nin altindaki oda sicaglnda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSODERRllanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KuglikgekmedSTANBUL

Imal Yeri:
Deva Holding AS.
Organize Sanayi Bolgesi Atattrk Mah. Ataturk Cad:32

Karagzag-Cerkezkdy / TERRDAG

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylagtm.
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